ELite H580 Lyse2

Haematology Analyser Lyse

rba’

ELite H580 Lyse2

Lyzaéni roztok pro hematologické analyzatory

Cat. No. Product Name Packaging (Content) Kat. ¢. Nazev Baleni

HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 mL, Instruction for use, RFID card HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 ml, navod k pouziti, RFID karta
ED C€ &) C€
INTENDED USE UCEL POUZITI

ELite H580 Lyse2 is an in vitro diagnostic reagent used for quantitative 5-part differentiation of
white blood cells on automated haematology analysers ELite 580. It is designed to report on the
haematological status of patient samples, supporting the monitoring and diagnosis of pathological
conditions. The ELite H580 Lyse2 should be used by trained professionals in the haematology
laboratory.

PRINCIPLE
The reagent is used with the Elite H580 Lyse3 to dissolve the RBC to change the morpho-
logy of WBC, so as to test the WBC classification resuilt.

DESCRIPTION AND COMPOSITION
Surfactant; Buffering Agent; Antifungal and antibacterial agents.

PREPARATION

This reagent is ready for use and can be applied straight from the container; no special
reagent preparation is necessary. Avoid reagent contaminations.

Before using, leave the reagent at room temperature for at least 24 hours.

For reagent connection to the analyser, refer to the ELite 580 User manual.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Haematology analyser ELite 580, Cat. No. INS00071
Reagents: ELite H580 Dil, Cat. No. HEM00019

ELite H580 Lyse1, Cat. No. HEM00020

ELite H580 Lyse3, Cat. No. HEM00022

SPECIFICATION

The product is a clear liquid without particles, precipitate or floccule. Background result:
WBC <0.2 x 10°L, RBC <0.02 x 10"?/L, HGB <1 g/L, PLT <10 x 10°/L.

STABILITY AND STORAGE

The product is stable till the expiry date mentioned on the label when stored at (+2 to +30) °C.
Discard opened container after 60 days.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and / or
the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Supplemental information:
EUH208 Contains reaction mass of 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H-
-isothiazol-3-one. May produce an allergic reaction.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY

IVD

Catalogue Number
Katalogové Cislo

Lot Number
Cislo Sarze

LOT

In vitro diagnostic

medical device
Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Manufacturer
Vyrobce

ELite H580 Lyse2 je in vitro diagnostické cinidlo pouzivané k lyzovani ¢ervenych krvinek a pro
kvantitativni pétipopulacni diferenciaci bilych krvinek v lidské krvi na automatickych hematologic-
kych analyzatorech ELite 580. Pfistroje jsou uréeny k zjisStovani hematologickych charakteristik
vzorkl pacientt, k monitorovani a diagnostice patologickych stavu. ELite H580 Lyse2 je uren
pouze pro odborné pouziti v hematologické laboratori.

PRINCIP

Produkt se pouziva spolu s Elite H580 Lyse3 k fedéni ¢ervenych krvinek (RBC) a upravuje
morfologii bilych krvinek (WBC) pro jejich diferencidlni klasifikaci.

SLOZENi

Povrchové aktivni latka; Pufrovaci ¢inidlo; Fungicidni a antibakteriaini latky.

PRIPRAVA

Cinidlo je pfipraveno k pouziti a Ize jej aplikovat pfimo z nadoby; neni nutna zadna specialni
pfiprava. Zabrarite kontaminaci roztoku.

PFed pouzitim nechte ¢inidlo pfi pokojové teploté po dobu alespor 24 hodin.

Informace o pfipojeni reagencii k analyzatoru naleznete v uzivatelské piirucce pro
analyzator ELite 580.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
Hematologicky analyzator ELite 580, Kat. ¢. INS00071
Cinidla: ELite H580 Dil, Kat. &. HEM00019

ELite H580 Lyse1, Kat. €. HEM00020

ELite H580 Lyse3, Kat. €. HEM00022
SPECIFIKACE
Produkt je ¢ira kapalina bez ¢astic, srazenin nebo vlocek. Vysledek pozadi: WBC <0,2 x 1091,
RBC <0,02 x 10'?/l, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10%/1.
STABILITA A SKLADOVANiI
Pri teploté skladovani (+2 az +30) °C je vyrobek stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Po otevieni spotfebujte do 60 dnu.
VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou.
Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
musi byt nahldSena vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

Doplnujici informace:

EUH208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-
-3(2H)-on. Muze vyvolat alergickou reakci.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Expiry Date
Datum expirace

See Instructions for Use
Ctéte navod k pouziti

Content

Storage Temperature
Obsah

Teplota skladovani

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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ELite H580 Lyse2

Juaupyowmin pacTeop Ans aBTOMaTUMECKUX aHaNM3aTopoB

rba’

ELite H580 Lyse2

Solucion para la lisis para analizadores automaticos

KaTanoxHblin Homep HasBanue YnakoBka Cat. num. Nombre Volumen
HEMO00021 ELite H580 Lyse2 g‘,’:ﬂ’t’,‘f‘;ég;‘acmy"””” no NpUMeHeHuio, HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 ml, Inserto, Tarjeta RFID

C € [vo]

ELite H580 Lyse2 peareHT ans anarHoCTVKy in vitro, npeaHasHadYeHHbI Ans avddepeHumamm
nevikoumToB Ha 5 cy6nonynsuuii B rematonorndeckux aHanmuaaropax ELite 580. Vicnonb3yetcs
Ans obLuero aHanuaa KpoBu, MOHUTOPUHIA U AMArHOCTUKM NaTONOMYECKUX COCTOSHUIA. Tomnbko
Ans NPocheCCcMOHanNLHOrO UCMONb30BaHWs B nlabopatopuu.

nPUHUMN
PeareHT ncnonbayetcs ¢ Elite H580 Lyse3 ansi pacTBopeHVs 9puTpOLMTOB U U3MEHEHUs!
Mopdonorum NenkoLmToB, YTobbl NPOBEPUTL PesynbTaT KnaccudrKkaumum NenkoLmToB.

ONMUCAHME U COCTAB
MosepxHocTHO-akTVBHbIe BelecTa (MAB), BydepHble pacTBopbl, NPOTUBOrPUGKOBLIE 1
aHTubakTepuanbHble cpeacTsa.

noaroToBKA
PeareHTbl roTOBbl K MCMOMb30BaHWIO, MOXHO UCMOMb30BaTh HEMOCPEeACTBEHHO U3
ynaKkoBKW, B KOTOPOW OHW MOCTaBMSIOTCS, CneuuanbHOW MNOAroTOBKM He Tpebyetcs.
W3beraiiTe KOHTOMVHALMN peareHToB.
Mepen Ucnonb3oBaHWEM OCTaBLTE peareHT Npy KOMHATHOW Temnepartype
He MeHee 24 Yacos.
MHbopmaLyio 0 NoaKoYeHUM peareHTa k aHanuaaTopy CM. B pyKOBOACTBE Mosib3oBaTensi
ELite 580.
HEOBXOAOUMbLIE, HO HE MOCTABJIAAEMbIE C AHAJIU3ATOPOM PACTBOPbDI
lematonornyeckuii ananusatop ELite 580, kat. Ne INS00071
PearenTbl: ELite H580 Dil, kat. Ne. HEM00019

ELite H580 Lyse1, kat. Ne HEM00020

ELite H580 Lyse3, kat. Ne HEM00022

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKMU
MpomyKT npeacTaenset coboi NPO3paqHylo XMOKOCTb Ge3 YacTuL, OCaaKa WM XIIoMbes.
doHosebIl pesynerar: WBC <0,2 x 10%/n, RBC <0,02 x 10%%/n, HGB <1 g/n, PLT <10 x 10%n.

CTABUINbHOCTb U XPAHEHMUE
MpopykT cTabuneH 4o UCTEYeHNs Cpoka roAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TVKETKe NP COXpaHeHn
TemnepaTypbl XpaHeHust 2—-30 °C. YTunuaupyiite oTKpbITbI KOHTENHep Yepe3 60 aHeiA.

NPEAYNPEXXAEHUE U MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

PaspabotaHo Aansi AuarHoCcTWKuM in  Vitro ynomHOMOYEHHbIM U NpodeccMoHanbHO
KBanUduUMpoBaHHbIM nuuom. O Mo6oM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, NPOU3OLLELIEM C
aHanu3aTopom, Heobxoanmo coobLaTb ouLUanbHOMY NPeaCcTaBUTENIO NPOU3BOANTENS.

UpeHTndmkaumusa onacHocten B cooTBeTcTBum ¢ Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008.

[NononHuTenbHasa MHdopMaums:
EUH208 CopepxuT reaction mass of: 5-chloro-2- methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-
-2H -isothiazol-3- one. MoXeT BbI3biBaTh annepruyeckyto peakLmio.

YTUIMIN3ALUUA
Moxany#cTa, o3HaKoMbTECH C TPeBOBaHUSIMM MECTHOTO 3akoHOAaTENbCTBA.

NUCNONb3YEMbIE CAMBOIbI / UTILIZADOS SIMBOLOS

REF| LOT

KatanoxHbli Homep
Numero de Catéalogo

Homep napTtum
Numero de lote

[ns in vitro puarHocTuku

Dispositivo Médico para
Diagnosticoin Vitro Solamente

Mpounssogutens
Fabricante

e

ES C€
USO PREVISTO

ELite H580 Lyse2 es un reactivo de diagnéstico in vitro que se utiliza para la diferenciacion cu-
antitativa de 5 partes de glébulos blancos en analizadores de hematologia automatizados ELi-
te 580. Esta disefiado para informar sobre el estado hematolégico de muestras de pacientes,
apoyando el monitoreo y diagndstico de condiciones patoldgicas. El ELite H580 Lyse2 debe ser
utilizado por profesionales capacitados en el laboratorio de hematologia.

PRINCIPIO

El reactivo se utiliza con el Elite H580 Lyse3 para disolver los glébulos rojos y cambiar
la morfologia de los glébulos blancos, a fin de probar el resultado de la clasificacion de
glébulos blancos.

DESCRIPCION Y COMPOSICION
Tensioactivo; Agente intermediario; Agentes antiflingicos y antibacterianos.

PREPARACION

Este reactivo esta listo para usar y se puede aplicar directamente del envase; no es ne-
cesaria ninguna preparacion especial de reactivos. Evite contaminaciones de reactivos.
Antes de usar, deje el reactivo a temperatura ambiente durante al menos 24 horas. Para la
conexion de reactivos al analizador, consulte el manual de usuario de ELite 580

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
Analizador de hematologia ELite 580, Cat. N° INS00071
Reactivos: ELite H580 Dil, Cat. N® HEM00019

ELite H580 Lyse1, Cat. N° HEM00020

ELite H580 Lyse3, Cat. N° HEM00022
ESPECIFICACION
El producto es un liquido transparente sin particulas, precipitados o floculos. Resultado de fondo:
WBC <0,2 x 10%, RBC <0,02 x 10"?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 10°/.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
El producto es estable hasta la fecha de caducidad mencionada en la etiqueta cuando se
almacena entre (+2 y +30) °C. Deseche el envase abierto después de 60 dias.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso diagnostico in vitro. Para ser manejado por una persona calificada y educada
profesionalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
Informacion Suplementaria:

EUH208 Contiene Masa de reaccién de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-2H
-isotiazol-3- ona. Puede provocar una reaccién alérgica.

GESTION DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales

Mepen ncnonb3oBaHWEM BHUMATENBHO
n3yyanTe MHCTPYKLMIO

Véase instructiones de uso
CONT

Cpok rogHoCTH
Fecha de caducidad

CopepxaHne
Contenido

Temnepatypa xpaHeHus
Rango de Temperatura

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

H/IFU/009/24/B Hama pesusuu/Fecha de revision: 18. 1. 2024



ELite H580 Lyse2

Jlisyrouuh po3umH ana remaronoriyHMx aHanisaropis

rba’

ELite H580 Lyse2

Solucao lisante 2 para analisador hematolégico

Kat. Ne HasBa npoaykty MakyBaHHs (BmicT) Cat. No. Nome do Produto Embalagem (Contetido)

HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 mn, IHCTpyKUisi No 3acTocyBaHH, RFID-yin HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 ml, Instrucdes de uso, cartdo RFID
U C€ C€
BUKOPUCTAHHA USO PRETENDIDO

Erba H580 Lyse2 - ue giarHOCTU4HUIA peareHT in Vitro, Lo BUKOPUCTOBYETLCS AN KirbKICHOT
ovdpepeHuialii neikoumMTiB Y KpOBi MOAMHM 3@ M'STbMa MOMynsAuisiMA Ha aBTOMAaTUYHUX
rematonoriyHnx aHanisatopax ELite 580. BiH npuaHadeHnin Ans BU3HAYEHHA remaTororiyHnx
XapaKTepUCTVIK 3paskiB NaLieHTiB, MOHITOPMHIY Ta AiarHOCTUKM naTorioriyHmx craHis. ELite H580
Lyse2 MoxyTb BUKOPUCTOBYBATM MigroToBmneHi chaxisLi B naGopatopii remarornorii.

nPUHUMN

PeareHT BukopuctoByeTbcs pa3om 3 Elite H580 Lyse3 ans pozunHeHHs eputpouuTie (RBC)
Ta kopwrysaHHsi mopdpororii nevikouutis (WBC) ans ix audpepeHuianbHoi knacudikauii.
OnucC | CKNAQ

MoBepxHeBo-akTUBHa pevoBuHa; BydepHuit areHT; MpoTurpnbkosi Ta aHTUBaKTepianbHi
3acobu.

niAroToBKA

Lleit peareHT roToBuin [0 BMKOPUCTaHHSI i Moxe ByTU 3acToCOBaHWI MPSIMO 3 EMHOCTI;
CneujanbHa nigrotoBka peareHTy He NoTpibHa. YHukaiTe 3abpyaHeHHs peareHTy. [Mepen
BVKOPWCTaHHSAM 3anuLiTe peareHT npwv KiMHaTHil Temnepatypi He MeHwe 24 roguH. [ns
NIAKNIYEHHS peareHTy [0 aHanisaTopa 3BepHiTbca A0 IHCTPYKLii 3 ekcnnyaTauii ELite 580.

HEOBXIAHWUX MATEPIAT, WO HE MOCTABMAETLCA PA3OM 3 IPUCTPOEM
lematonoriyHui aHanizatop ELite 580, Kat. Ne INS00071
Pearentu: ELite H580 Dil, Kat. Ne HEM00019

ELite H580 Lyse1, Kar. Ne HEM00020

ELite H580 Lyse3, Kat. Noe HEM00022
CNEUUDIKALLIA
MpoaykT siBnsie coboto Npo3opy pianHy 6e3 YacTMHOK, ocagy Y corokyny. POHOBWIA pesynbTarT:
WBC <0,2 x 10°%n, RBC <0,02 x 10'%/n, HGB <1g/n, PLT <10 x 10%n.
CTABINbHICTb TA 3BEPIFAHHA
MpoaykT 6yae cTabinbHUM [0 AaTV 3aKIHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOT Ha ETUKETL,
npu 36epiraHHi npu Temneparypi (Big +2 Ao +30) °C. BukvHbTe BiaKpUTY EMHICTb Yepea 60 gHiB.
NMONEPEMKEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX04OU
[Mpu3HayeHo Ansi BUKOPUCTaHHS B AiarHocTuui in vitro ynoBHOBaXKeHo Ta npodeciiHo
kBanicikoaHot ocoboto. Mpo Byab-saKun Cepro3HUN IHLMAEHT, SIKUIA CTaBCS Yy 3B'A3KY 3
NPUCTPOEM, Crif NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH AepXaBu-yneHa, B ki
nepebyBae kopucTyBay Ta/abo naujieHT.

lpeHTndbikauia sarpos sigpnoeigHo no PernameHnty (€C) N2 1272/2008
DopaTkoBa iHhopMaLis:

EUH208 Mictutb peakuiiHa cymil: 5-Xxnopo-2-meTusn-4-i3oTiasonin-3-oH; Ta 2-metun-2H
-izoTia3on-3-oH. Moxe BUKIMKaTV anepriyHy peakuito.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU

YTunisauis Bigxo4iB NoBMHHA 34iNCHIOBATUCSA 3rigHO 3 MICLLEBUMW BUMOramu.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

BMKOPUCTAHI MO3HAYKM / SIMBOLOS USADOS

REF

KatanoxHuit Homep
Numero de Catalogo

Homep naprii
Numero de lote

LOT

In vitro piarHocTuka
Diagnéstico in vitro

BupoGHMK
Fabricante

TepMmiH NnpugaTtHocTi
Data de Validade

TemnepaTtypa 36epiraHHs
Temperatura de armazenamento

ELite H580 Lyse2 é um reagente de diagnéstico in vitro usado para diferenciagdo quantitativa de
5 partes de leucécitos de sangue humano em analisadores hematologicos automatizados ELite
580. E projetado para apresentar o estado hematolégico de amostras de pacientes, auxiliando
na monitorizagéo e diagndstico de condi¢des patoldgicas. ELite H580 Lyse2 deve ser usado por
profissionais qualificados em laboratério de hematologia.

PRINCIiPIO
O reagente é usado com o Elite H580 Lyse3 para dissolver as hemacias com a finalidade
de alterar a morfologia dos leucdcitos, de modo a testar o resultado da classificagéo destes.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO
Surfactante; Solugdo Tampao; Agentes antiflingicos e antibacterianos.

PREPARACAO

Este reagente esta pronto a ser usado e pode ser aplicado a partir do recipiente de origem,
nado sendo necessaria qualquer preparacéo especial. Evite contaminagdo do reagente.
Deixe o reagente a temperatura ambiente pelo menos 24 horas antes de usar.

Para a conexao do reagente ao analisador, consulte o manual do ELite 580.

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
Analisador hematoldgico: ELite 580 Cat. No. INS00071
Reagentes: ELite H580 Dil, Cat. No. HEM00019

ELite H580 Lyse1, Cat. No. HEM00020

ELite H580 Lyse3, Cat. No. HEM00022

ESPECIFICAGAO

O produto é um liquido transparente, sem particulas, precipitagdo ou floculagdo. Resultado de
fundo: WBC <0,2 x 10%1, RBC <0,02 x 10"/, HGB <1 g/I, PLT <10 x 109/

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

O produto mantém-se estavel até a data de validade quando mantido entre 2-30 °C.

Uma vez aberto, descarte o recipiente apos 60 dias.

AVISO E CUIDADOS

Para uso de diagnostico in vitro. Deve ser manuseado por técnicos com a adequada for-
magcao profissional. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente se encontra intermado.

Identificacao de perigos de acordo com o Regulamento (CE) No 1272/2008

Informagédo complementar:
EUH208 Contém mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-2H-isoti-
azol-3-ona. Pode provocar uma reacgéo alérgica.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO
BUBMITb IHCTPYKLUtO

EIE Veja as Instrugdes de uso
G

Bwmict
Conteudo

HaujoHanbHuii sHak
BignoBiaHocTi Ansa YkpaiHv

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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ELite H580 Lyse2

Lyse pour Analyseur d’hématologie

No Cat. Nom du produit Emballage

HEMO00021 ELite H580 Lyse2 500 ml, Mode d‘emploi, carte RFID
C€
UTILISATION

ELite H580 Lyse2 est un réactif de diagnostic in vitro utilisé pour la formule leucocytaire com-
pléte automatisée, quantitative en 5 sur les analyseurs d'hématologie automatisés ELite 580. Il
est congu pour rendre compte de I'état hématologique des échantillons de patients, permettre
la surveillance et le diagnostic des conditions pathologiques. La Lyse2 pour ELite H580 doit
étre utilisée par des professionnels formés dans le laboratoire d‘hématologie.

PRINCIPE

Le réactif est utilisé avec I'Elite H580 Lyse3 pour dissoudre les globules rouges afin de
modifier la morphologie des globules blancs, pour permettre le test de classification des
globules blancs.

DESCRIPTION ET COMPOSITION
Tensioactif ; agent tampon ; Agents antifongiques et antibactériens.

PREPARATION

Ce réactif est prét a I'emploi et peut étre utilisé directement a partir du récipient ; aucune
préparation spéciale de réactif n'est nécessaire. Eviter les contaminations de réactifs.
Avant utilisation, laisser le réactif a température ambiante pendant au moins 24 heures.
Pour la connexion du réactif & I'analyseur, reportez-vous au manuel utilisateur de I'ELite 580.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Analyseur d'hématologie ELite 580, Réf. INS00071
Réactifs: ELite H580 Dil, Réf. HEM00019

ELite H580 Lyse1, Réf. HEM00020

ELite H580 Lyse3, Réf. HEM00022
SPECIFICATIONS
Le produit est un liquide clair sans particules, précipité ni flocons. Résultat des « bruits de fond »
GB <0,2 x 10%1, RBC <0,02 x 10'?/I, HGB <1 g/I, PLT <10 x 1091
STABILITE ET STOCKAGE
Le produit est stable jusqu‘a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette lorsqu'il est con-
serve entre (+2 et +30) °C.
Jeter le contenant ouvert aprés 60 jours.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Pour usage diagnostic in vitro. A manipuler par une personne habilitée, ayant suivi une for-
mation professionnelle. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a |autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) N° 1272/2008

Information supplémentaire :
EUH208 Contient masse de réaction de: 5-chloro-2-méthyl-4-isothiazolin-3-one et
2-méthyl-2H-isothiazol-3-one. Peut produire une réaction allergique.

GESTION DES DECHETS
Veuillez-vous référer aux exigences légales locales.

SYMBOLES UTILISES

REF| Numéro de Catalogue LOT/| Numéro de lot

IVD Dispositif médical u Fabricant

Diagnostic In Vitro

rba’

g Date d’expiration Ui] Voir la notice

/ﬂ/ Limites de Température CONT| Contenu

QUALITY SYSTEM CERTIFIED| Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

H/IFU/009/24/B Date de révision: 18. 1. 2024



